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1. OBJETIVO

Establecer las directrices para la elaboracion, revision, aprobacion, emision, ampliacién
y correccion del Informe de Resultado de Ensayo generado por el DLSVBM del SENAVE.

2, ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todos los Informes de Resultado de Ensayo emitidos
desde el Laboratorio de Sanidad Vegetal y Biologia Molecular.

3. PROCESO/ SUBPROCESO RELACIONADO
M02.04 Ensayos Laboratoriales de sanidad Vegetal

4. SIGLAS Y DEFINICIONES

41 SIGLAS.

4.1.1DL: Direccion de Laboratorios

4.1.2 DLSVBM: Departamento de Laboratorio de Sanidad Vegetal y Biologia Molecular.
4.1.3 DO: Direccion de Operaciones :

4.1.4 DPV: Direccion de Proteccion Vegetal

4.1.5 DLSyCV: Departamento de Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal
4.1.6 DOR: Direccién de Oficinas Regionales

4.1.7 SENAVE: Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas
4.1.8 SILAB: Sistema informatico del Laboratorio

4.1.9 N.E: No Especificado

4.1.10 N.A: No Aplica

4.2. DEFINICIONES

4.2.1 Encargado de recepcion de muestras: Personal Autorizado a recepcionar las
muestras y darle el tratamiento documentario pertinente para su posterior ensayo.
Pueden ser encargados de recepcion de muestras segun orden de prioridad, la
secretaria, el jefe/a, o la persona designada por el/la Jefe/a del Laboratorio.

4.2.2 Ensayo: examinacién minuciosa y pormenorizada de una muestra a fin de
determinar el organismo causante del problema a través de procedimientos establecidos
para el efecto.

4.2.3 Ensayos fitopatolégicos: Ensayos realizados en las areas de micologia,
bacteriologia, virologia y nematologia.

4.2.4 Ensayos entomolégicos: Ensayos realizados en las areas de Entomologia,
Acarologia y moscas de la fruta.

4.2.5 Informe original: Aquel Informe emitido después de finalizar los ensayos
solicitados y evidenciados como tal.

4.2.6. Informe preliminar: Aquel informe emitido antes de finalizar el proceso de ensayo
y evidenciado como tal, dicha informacion estara plasmado en la observacion.

4.2.7 Informe copia: Aquel Informe impreso idéntico a un Informe original o Informe
provisorio evidenciados como tal y queda como respaldo en el DLSVBM.

Tin Alda'Pava Berm! | mecip
Lic. Olga Pavén Carm Aé?_ g 52315
SENAVE W9\ VE P78



g Cédigo: PRO-DLSVBM-003
Fam Q% Emisor: DGT- DL-DLSVBM
¢ «O) : | INFORME DE RESULTADO DE ENSAYO | Version: 01
%SENA\IEé}: Pagina : 3 de 8

® regera xS

4.2.8 Muestra: son plantas enteras o partes de ella como hojas, tallos, raiz; frutos;
semillas; productos y subproductos de origen vegetal; suelo; especimenes
entomoldgicos, trampas (amarillas o laminillas pegajosas con especimenes) que ingresan
al Laboratorio con fines de ensayo.

4.2.9 Usuario: Usuario interno y externo que solicita un servicio.
4.2.10 Usuario interno: Dependencias del SENAVE que solicitan un servicio
4.2.11 Usuario externo: Persona fisica o juridica que solicita un servicio.

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Es responsabilidad del Analista el llenado de los resultados en el Formulario
designado para el registro de ensayo correspondiente a cada area.

5.2 Es responsabilidad del Técnico Analista la carga de los resultados en el SILAB.

5.3 Es responsabilidad del/la asistente del Laboratorio y en su ausencia del analista
o del Jefe/a del Laboratorio, el llenado del Informe de resultado segun datos que
figuran en el registro de ensayo o en su efecto, en la planilla que acompaiia a la
muestra.

5.4 Es responsabilidad del Jefe/a de Laboratorio verificar la calidad de los ensayos y
los datos contenidos en el informe y remitir a los analistas para la firma del
informe para su posterior aprobacion por la Direccion.

5.5 Es responsabilidad del jefe/a del Laboratorio la entrega del informe de resultado
a clientes externos del SENAVE a través del responsable de recepcion de la
muestra, 0 en su ausencia de los funcionarios del Laboratorio de Sanidad
Vegetal.

5.6 Es responsabilidad de la Direccién de Laboratorios asegurarse de la entrega de
los Informes de Resultados para aquellos casos que acompafan a Expedientes
o solicitudes oficiales de la Institucion.

6. ACTIVIDADES

6.1 Elaboracion y presentacién del Informe de Resultados de Ensayo

El disefio o formato para los Informes de Resultados de Ensayo debera ajustarse al tipo
de ensayo realizado y a la metodologia analitica utilizada. EI cambio en la forma de
presentacion de los resultados se dara siempre que sea posible facilitando al cliente la
clara comprension e identificacion.

El llenado del informe se realizara de la siguiente manera:

Se elabora el Informe de resultado de ensayo conforme a los datos registrados en el
formulario de ensayo o en su efecto, en la planilla que acomparia a la muestra.

El nGmero de informe estara compuesto por un nimero de al menos tres digitos
separados por una barra de los dos uUltimos numeros del afio en curso (Informe N°
001/2X), este codigo es correlativo y se inicia cada afio.

Para aquellos casos en la cual interviene otro laboratorio en el proceso de ensayo, el
informe se realizara en base al documento de ensayo proporcionado por el Laboratorio
interviniente. Ej. Laboratorio de Semillas y Calidad Vegetal para casos de determinacion
de malezas o de semillas contaminantes.
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El jefe/a del DLSVBM verificara y aprobara la calidad del resultado del Ensayo y
los datos contenidos en los informes para la posterior firma del analista que realizo el
ensayo y la aprobacion por la Direccidn de Laboratorios.

6.2 Informacion contenida en los Informes
Los informes de resultados deberan incluir las siguientes informaciones:

a. ldentificacion Unica del Informe de Resultados de Ensayo (N° de Informe) en cada
pagina, ademas una identificacion para asegurar que la pagina es reconocida
como parte del mismo y una clara identificacién del final.

b. Identificacion clara e inequivoca de la muestra (Nimero de mesa de entrada).

c. Descripcion de la muestra y parte de ella, se ser posible nombre cientifico que la
identifique como tal (Ej: tomate, fruto)

d. El nombre y la informacion de contacto del cliente

e. Resultado del ensayo.

f. Fecha de muestreo (si lo tuviera), fecha de recepcién de la muestra, fecha de
ejecucion del ensayo y fecha de emisién de resultado.

9. Método y técnica de ensayo utilizado con la version vigente.

h. Observacion: en caso que se desee aclarar algiin dato extra o surja algun
inconveniente con la muestra analizada.

i. Declaracion de: “El resultado corresponde a las muestras recibidas en este
Laboratorio”.

j. Leyenda de: “Este informe no debera reproducirse total y/o parcialmente sin la
aprobacioén de la Direccion de Laboratorios.”

k. Nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente del o las personas
que realizan el ensayo, y verifican y aprueban el Informe de Resultado.

I.  Nombre y direccién del Laboratorio.

Nota 1: Cuando no se cuenten con algunos de los datos requeridos para el Informe, se
completa con NE: no especificado. Cuando algunos puntos no corresponden completar,
se completa con NA: no aplica.

6.3 Revision y aprobacion del informe de resultado de ensayos
El informe de resultado de ensayo es avalado por la firma del/los analistas; el/la Jefe/a

del Laboratorio y el/la director/a; la firma debe realizarse en boligrafo de color azul y
establecido de la siguiente manera:

ENSAYO REALIZADO POR VERIFICADO POR APROBADO POR

Analista Jefe/a del DLSVBM Director/a de la DL

Firma: Firma: Firma:

Ademas, debe llevar el sello del Laboratorio donde se realizé el ensayo y el de la
Direccion.

Nota 2: Cuando al momento de la emisién del Informe no se encuentre presente ellla
analista para la firma, el/la Jeje/a podra plasmar media firma en el campo que le
corresponde al analista ausente.
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La verificacion de la Jefatura debe realizarse junto con todos los documentos que
acompafian a la muestra y los documentos respaldatorios de ensayo. Por medio de este
proceso de revision y aprobacion del informe se asegura la responsabilidad y trazabilidad
de cada uno de los resultados emitidos.

6.4 Impresiéon y modalidad de entrega de los Informes de Resultados de Ensayo
Se elaboraran los Informes de resultados de ensayo para los siguientes casos:

Muestras procesadas con fines de certificacion;

Muestras con resultados positivos a la plaga HLB;

Muestras procedentes de fiscalizaciones; decomisos, con fines particulares.
Informes de interlaboratorios

A solicitud del cliente

Por instrucciones de la Direccion de Laboratorios

AN N NA NN

Para aquellos resultados en la cual no se emiten Informes de resultados de ensayos, los
resultados estaran disponibles en el SILAB para las consultas pertinentes, en caso de no
contar con el sistema, los resultados podran ser remitidos a través del correo electrénico
institucional en formato PDF.

6.4.1 Entrega de informes

Los Informes podran ser entregados ya sean éstos finales o preliminares, dependiendo
de la etapa de ensayo en la que se encuentre la muestra y que el usuario lo requiera. La
modalidad de entrega se realizara de las siguientes maneras:

6.4.1.1 En formato papel

La entrega del informe en formato papel se realizara a través de la mesa de entrada, la
entrega se registra en el FOR-DLSVBM-015 Planilla de Entrega de Informe de Resultado

Para el caso de clientes internos, el Informe de Resultado de Ensayo, segun
correspondan a respuestas de expedientes, intervenciones, decomisos o a solicitud del
usuario seran remitidos por memos y/o providencias de manera impresa y original, la
misma es ingresada al Sistema de Mesa de Entrada Interno del SENAVE en la cual se
registra el movimiento del expediente hasta su destino final.

6.4.1.2 En formato electrénico
La entrega del informe en formato electronico sera remitida en los siguientes casos:

v Informe de resultado de ensayo positivo de HLB de los citricos provenientes de
actividades de campo y con fines de certificacion de mudas citricas. Los informes
seran remitidos a los usuarios internos involucrados en la actividad

v A solicitud del cliente via correo oficial y

v' Por instrucciones de la Direccién de Laboratorios

Los informes se remitiran en formato PDF via correo institucional, la misma debera
quedar registrado en el FOR-DLSVBM-015 Planilla de Entrega de Informe de Resultados
de Ensayo. Del mismo modo, los resultados de cada ensayo realizado se registran en el
SILAB en la cual los usuarios internos tienen acceso.
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El plazo de entrega estimado es la siguiente:
o Ensayos entomoldgicos: 3 — 5 dias habiles
e Ensayos por Biologia Molecular: 5 — 8 dias habiles
o Ensayos fitopatolégicos (Micolégico, bacteriolégico, virolégico y nematologico): 5
— 8 dias habiles
e Ensayos de OGM: 3 — 5 dias habiles

Este plazo puede variar conforme a la metodologia utilizada y al volumen de muestras
recibidas.

La impresion del Informe de Resultado es Unica, siendo el original para el usuario y una
copia para el archivo del Laboratorio.

Los Informes solo son validos si se encuentran firmados y llevan los sellos del DLSVBM
y de la DL. Cuando el Informe de resultado cuenta con mas de una pagina debera llevar
la media firma del responsable de la emision en la primera pagina.

El Informe de Resultado original lleva el sello CONFIDENCIAL en rojo, mientras que las
copias del original llevan ademas el sello COPIA en rojo.

6.5 Registro

El Registro de la entrega del Informe de Resultado de Ensayo se realizara en el FOR-
DLSVBM-015 “Planilla de Entrega de Informe de Resultados de Ensayo”, donde el cliente
firma dicha planilla, considerandose asi su conformidad con la documentacion recibida y
del mismo modo de la firma y aclaracién del quien lo entrega.

Para aquellos casos donde la entrega se realiza de manera electrénica y/o a través:de
un expediente, se deja constancia del numero de expediente y/o correo electronico al
cual se remitié el Informe en el FOR-DLSVBM-015 Planilla de Entrega de Informe de
Resultado

6.6 Correcciones al Informe de Resultados de Ensayos

Las correcciones en los Informes de Resultados de Ensayo seran realizadas siempre y
cuando se consideren necesarias luego de realizar una evaluacién y detectar la
existencia de algun error o dato incorrecto en relacion a la informacién que debe contener
en el mismo, las correcciones se podran realizar en los siguientes casos:

6.6.1 A solicitud del usuario: Cuando el usuario haya detectado algun error en el
contenido, omisién de alguna informacion, o incluir datos adicionales en el informe, el
usuario debera justificar el motivo del cambio o correccion, en este caso, el cliente debera
presentar la solicitud a través de un correo, nota o cualquier documento que respalde
dicho cambio.

6.6.2 Por error involuntario: Este cambio podré realizarse bajo supervision y
autorizacion del jefe/a y la verificacion correspondiente del error detectado.

El analisis de los Informes de Resultados de Ensayo que requieran cambios, sera
realizado por el Jefe/a del Laboratorio, quién autorizara los cambios necesarios.

Cuando posteriormente a la fecha de emision del Informe de Resultado de Ensayo deban
realizarse modificaciones y/o ampliaciones al mismo, se elaborara otro Informe de
Resultados de Ensayo queyllevara un nimero diferente a la inicial, haciendo constar en
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el mismo la indicacion de Ampliacion (Suplemento/complemento) y/o Sustitucion
(Modificacion) cuando se detecte un error, el cual debera ajustarse al contenido indicado
anteriormente, ejemplo:

“Este documento suplementa/complementa al Informe de Resultados de Ensayo N°....,

emitido en fecha....”

“Este documento sustituye al Informe de Resultados de Ensayo N°...., emitido en

fecha....”

Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe, cualquier cambio
en la informacion debe estar identificado claramente, para este caso, debera identificarse
con un asterisco * el item modificado y cuando sea apropiado, se debe incluir en el
informe en la observacioén la razén del cambio.

Nota 3: El laboratorio no emite opiniones e interpretaciones sobre los resultados emitidos.

7. CONTROL DE CAMBIOS

item | Pagina Cambios
8. REFERENCIAS
e NP-ISO/IEC 17025:2018, punto 7.8
9. REGISTROS
A Tiempo de Disposicion
Nombre del Registro Codigo g:gzisg retencién por I::inal
dependencia Responsables
Registro de ensayos — | FOR-DLSVBM- Sala de _ o
Moscas de la Fruta 004 archivos 5 afios Analista Eliminacion
DLSVBM
. Sala de
Registro Interno de FOR-DLSVBM- arahivos 5 o sl S
imin
ensayos - Moscas de 030 DLSVBM afios nalista
la fruta
Registro interno de FOR-DLSVBM- Sala de _ .
ensayo 018 archivos 5 afios Analista Eliminacion
DLSVBM
Registro interno de FOR-DLSVBM- Sala de _ L
ensayo de Biologia 021 archivos 5 afios Analista Eliminacion
Molecular DLSVBM
Registro interno de FOR-DLSVBM- Sala de _ o
ensayo entomolégico. 022 archivos 5 afios Analista Eliminacion
DLSVBM
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Sala de
L”;OET;% Resultado FOR'ngVBM' archivos 5 afios Analista Eliminacion
DLSVBM
; Sala de
Planilla de Entrega de FOR-DLSVBM- ! . Lo
archivos 5 afios Analista Eliminacion
Informe de Resultado 015 DLSVBM
Sala de
Cadigo de Referencia FOR'DOlz'g’VBM' archivos 5 afios Analista Eliminacion
DLSVBM

10. ANEXOS
No aplica

11.APROBACION DEL DOCUMENTO

APROBACION POR LA MAI

Nombre y Apellido

Fecha 1332

Vigencia
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